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GeneXpert 
Xpert 
MTB/RIF: 
 

■ Prueba de biología molecular 

cerrada y automatizada, que 

permite detectar ácidos nucleicos 

del gen rpo B específica del 

complejo Mycobacterium 

tuberculosis y mutaciones 

asociadas con resistencia a 

rifampicina en menos de 2 horas.  

■ Es mucho más sensible que la 

microscopía para la detección de 

TB. Su sensibilidad se asemeja a 

la del cultivo en medio sólido. 

■ No detecta MNTs, a diferencia de 

la microcopía. 

■ No sirve para el seguimiento de 

pacientes ya que puede detectar 

microorganismos no viables.  



 

Boehme CC et al. N Engl J Med 2010;363:1005-1015. 



GeneXpert MTB/RIF Ultra 

Xpert MTB/RIF Xpert Ultra 

Targets rpoB rpoB + IS6110 and IS1081 

Límite de detección 114 cfu/ml 16 cfu/ml 

Detección de RR PCR tiempo real Análisis por curvas de fusión  

Categorías de detección High, medium, low, very low Agrega trazas. 

■ Sigue el mismo procedimiento que MTB/RIF. 



Que 
incorpora 
MTB 
Ultra? 

■ 2 objetivos de amplificación 

diferentes multicopia (IS6110 and 

IS1081)  

■ Una cámara de reacción de PCR más 

grande (50μl en Ultra versus 25 μl en 

Xpert MTB/RIF).  

■ Amplificación de ácidos nucleicos 

totalmente anidada 

■ Un termociclado más rápido 

■ Fluidos y enzimas mejorados.  

 



Que 
incorpora 
MTB 
Ultra? 

■ Para mejorar la detección de 

resistencia a rifampicina incorpora 

un análisis mediante curvas de 

fusión en lugar de PCR en tiempo 

real.  

■ 4 sondas identifican las mutaciones 

en la region determinante de 

resistencia a la rifampicina del gen 

ropB variando la temperatura de 

fusión de las de la cepa wild type de 

referencia.  









Cuando 
detecta 
un 
positivo? 

■ La detección de Mycobacterium 

tuberculosis (MTB) complex con Ultra 

se define como: 1 o ambas sondas 

de las copias multi-target son 

positivas con un punto de corte 

menor a 37 ciclos y al menos 2 

sondas del rpoB con Cts menor a  40 

ciclos.  

■ Un positivo trazas se detecta cuanda 

1 o ambas sondas de las copias 

multi-target son positivas con un 

punto de corte menor a 37 ciclos y 

no mas de 1 sonda del rpoB tiene un 

Ct menor a  40 ciclos 

■ MTB es reportado como NO 

DETECTADO si ninguna de las sondas 

multicopia son positivas y el control 

interno de procesamiento es positivo 

con un CT menor a 35 ciclos.  

 

 



Como 
detecta 
RR? 

■ Se considera ausente si se detecta 

MTB (no trazas) y las 4 sondas ropB 

tienen picos identificables de 

temperatura de fusion dentro del 

perfil de la cepa wild type de 

referencia.  

■ Se detecta RR si se detecta MTB (no 

trazas) y las 4 sondas rpoB tienen 

Tms identificables y al menos 1 tiene 

un perfil Tm mutante. 

■ Si MTB se detecta como trazas no 

puede interpretarse la RR y los 

resultados se reportan como RIF 

indeterminado.  

 



Comparación 
MTB/RIF - 
Ultra 

■ Sensibilidad +5% (95%CI +2.7, +7.8)  

– BK – Cultivo +17%, (95%CI +10, +25) 

– Pacientes infectados HIV+12%, (95%CI +4.9, 

+21).  

■ Especificidad - 3,2% (95%CI -2.1, -4.7)  

– Pacientes con antecedentes TB -5.4%, (95%CI 

-9.1, -3.1) 

– Pacientes sin antecedentes TB -2.4%, (95%CI -

4.0, -1.3). 

■ La reclasificación de resultados trazas como 

negativas en todos los casos o solo en pacientes 

con antecedentes deTB mitiga la pérdida de 

especificidad (–1.0% and -1.9% respectivamente) 

mientras mantiene alguna ganancia en sensiblidad 

(+7.6% and +15% respectivamente).  

■ La repetición de la prueba con una nueva muestra 

mitiga algo de la pérdida de especificidad, similar a 

reclasificar como negativo, pero mantiene lamayoría 

de la ganancia en sensibilidad.  

 



Comparación 
MTB/RIF - 
Ultra 

■ Ambos se comportaron de manera similar en 

la detección de RR, siendo la especificidad de 

ambos cercanas al 100%.  

■ El analisis mediante curvas de fusión permite 

una mejor diferenciación de mutaciones 

silentes de mutaciones que confieren 

resistencia.  

 

■ Estudios retrospectivos demostraron que en 

áreas de baja transmisión la especificidad del 

ultra es muy elevada (99.3%, 95%CI 96-99).  

■ Para TBEP y TB pediátrica los estudios 

destacan el aumento de la sensibilidad debido 

sobretodo a la detección de  

– 95 vs 45 para la detección de meningitis 

en LCR 

– 71 vs 47% para muestras respiratorias en 

niños.  

 

 







Paciente a ser evaluado para TB. 

Recolectar 1 muestra y realizar Xpert MTB/RIF  

MTB no 

detectado 

MTB detectado  

RR no detectada 

MTB detectado 

RR detectado 

MTB detectado 

RR indeterminado 

Sin resulado, error o 

invalido 

• Reevaluar el 

paciente 

clinicamente 

• Realizar 

exámenes 

adicionales 

• Considerar 

repeteir Xpert 

• Usar criterios 

clínicos para 

decidir 

tratamietno 

 

Tratar con 

drogas de 

primera línea 

Evaluar el 

paciente para 

riesgo de TB 

MDR 

Paciente con 

alto riesgo de 

TB MDR 

Paciente con 

bajo riesgo 

de TB MDR 

Repetir Xpert 

MTB/RIF 

MTB detectado  

RR no detectada 

Tratar con 

drogas de 

primera línea 

• Tratar con drogas 

de primera línea 

• Repetir Xpert 

• Seguir el algortimo 

1 para interpretar 

• Repetir Xpert 

• Seguir el algortimo 

1 para interpretar 

MTB no 

detectado 

• Reevaluar el paciente 

clinicamente 

• Realizar exámenes adicionales 

• Considerar repeteir Xpert 

• Usar criterios clínicos para 

decidir tratamietno 

 

MTB detectado 

RR detectado 

• Referir el 

paciente para 

tratamiento TB-

MDR 

• Testar 

regimenes 

alternativos 

• Seguir el 

algoritmo 3 

para 

tratamiento 

 

ALGORITMO 1 GUIAS GLI. 

Reference: GLI model TB diagnostics algorithms 

http://www.stoptb.org/wg/gli/ 



Cómo 
interpretar 
”Trazas” 
 

■ Suficiente para iniciar tratamiento en 

personas con infeccion por VIH 

confirmada o sospechada, en niños y 

en personas con muestras 

extrapulmonares.  

■ Repetir Xpert Ultra en una segunda 

muestra de esputo en adultos con 

signos y sintomas de TB y sin riesgo de 

infección VIH. El segundo resultado 

aumentará la especificidad. El 

resultado del 2do test puede ser usado 

para guiar decisiones clínicas.  

■ Un 2do resultado postivo trazas se 

considera suficiente para realizar 

diagnóstico de TB pulmonar.  

■ Si el 2do resultado es negativo deberán 

realizarse mayores evaluaciones 

clínicas y radiológicas antes de iniciar 

tratamiento para TB. 

 



Paciente a ser evaluado para TB. 

Recolectar 1 muestra y realizar Xpert Ultra 

Seguir Algoritmo 1 

para la 

interprestación de:  

• MTB detectado 

excepto Trazas 

• MTB no 

detectado 

• Sin resultado, 

error o resultado 

invalido 

MTB detectado trazas 

RR indeterminado 

Repetir Xpert Ultra con 

nueva muestra 

MTB detectado  

trazas 

• Personas VIH o sospecha 

• Niños con sospecha de TB pulmonar 

• Personas evaluadas por TB extrapulmonar 

Adultos evaluados por 

TB pulmonar sin 

riesgo de VIH 

MTB no 

detectado 

• Reevaluar el paciente 

clinicamente 

• Realizar exámenes adicionales 

• Considerar repeteir Xpert Ultra 

• Usar criterios clínicos para 

decidir tratamietno 

 

MTB detectado 

Distinto de trazas 

• Tratar con 

drogas de 1ra 

línea 

• Repetir Xpert 

ultra con nueva 

muestra 

• Realizar test 

adicionales 

para confirmar 

o excluir RR 

• Reveer 

tratamiento 

según 

resultados de 

PDS. 

 

ALGORITMO 1(A) 

• Tratar con drogas de 1ra 

línea salvo que el 

paciente tenga historia 

reciente de tratamiento 

para TB. 

• Realizar test adicionales 

para confirmar o excluir 

RR 

• Reveer tratamiento 

según resultados de 

PDS. 

 

Seguir Algoritmo 1 

Reference: GLI model TB diagnosticsalgorithms 

http://www.stoptb.org/wg/gli/ 
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